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RESUMEN 
El proyecto tiene como propósito estandarizar los procesos y procedimientos mediante 
protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la Farmacia y 
Droguería 13-13 de la ciudad de Armenia - Quindío. El diseño metodológico parte de un enfoque 
mixto haciendo una descripción de los componentes y elementos de cada fórmula y preparado 
oficinal de la farmacia por medio de protocolos a partir de las indicaciones del colaborador 
encargado de realizar las fórmulas, así mismo de los procesos que realiza la empresa, lo que 
indica que los procesos y procedimientos van a quedar documentados y estandarizados de 
acuerdo con las necesidades de la empresa, también se tiene en cuenta la aplicación del método 
deductivo con el fin de revisar los requisitos de las normas de gestión de calidad ISO 9001:2015 
y la norma de gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de soportar el desarrollo de la gestión 
organizacional. Se parte de la estrategia estudio de caso enfocada en la Farmacia y Droguería 13-
13 siendo un único estudio de caso con un enfoque descriptivo e interpretativo. Se resalta el tema 
de investigación donde se parte de la No existencia de documentación y estandarización de los 
procesos y procedimientos tanto para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales 
de la farmacia y droguería 13-13 como de los procesos en general de la empresa. Las etapas para 
llegar al resultado final del proyecto parten de identificar los procesos y procedimientos de la 
empresa, estandarizar los mismos, elaborar protocolos que documenten los procedimientos y 
apoyar el cumplimiento de los requisitos de la Norma de gestión NTC 6001 para las mypes.  
 
PALABRAS CLAVE 
Estandarización, gestión organizacional, Norma de gestión NTC 6001, procesos, procedimientos, 
protocolos, fórmulas propias y preparados oficinales. 
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ABSTRAC 
The purpose of the project is to standardize the processes and procedures by means of 
protocols for the elaboration of own formulas and official preparations of the Pharmacy and 
Drugstore 13-13 of the city of Armenia - Quindío. The methodological design starts from a mixed 
approach, describing the components and elements of each formula and the pharmacy's office 
preparation through protocols based on the indications of the collaborator in charge of formulating, 
as well as the processes carried out by the company, which indicates that the processes and 
procedures will be documented and standardized according to the needs of the company, the 
application of the deductive method is also taken into account in order to review the requirements 
of ISO quality management standards 9001: 2015 and the NTC 6001 management standard for 
mypes in order to support the development of organizational management. It starts from the case 
study strategy focused on Pharmacy and Drugstore 13-13 being a single case study with a 
descriptive and interpretive approach. The research topic is highlighted, where there is part of the 
non-existence of documentation and standardization of the processes and procedures both for the 
preparation of own formulas and office preparations of the pharmacy and drugstore 13-13 as well 
as the processes in general of the company. The stages to reach the final result of the project start 
from identifying the company's processes and procedures, standardizing them, developing 
protocols that document the procedures and supporting compliance with the requirements of the 
NTC 6001 Management Standard for mypes. 
KEYWORDS 
Standardization, organizational management, NTC 6001 management standard, processes, 
procedures, protocols, own formulas and office preparations. 
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INTRODUCCIÓN 
 
El propósito principal del proyecto es estandarizar los procesos y procedimientos 
mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la 
Farmacia y Droguería 13-13 de la ciudad de Armenia, Quindío. Para cumplir con este designio 
se inicia con la identificación de los procesos y procedimientos requeridos para la elaboración de 
fórmulas propias, para así estandarizar los procesos y procedimientos realizados para la 
elaboración de las fórmulas, luego se elaboraron los protocolos que documentan los 
procedimientos realizados para la elaboración de las fórmulas y por último se apoyó el 
cumplimiento de requisitos de la Norma de gestión NTC 6001 para las Mypes donde se soporta 
el desarrollo de la gestión organizacional, consolidando allí todos los procesos a través de 
procedimientos que realiza la empresa. 
 
La estandarización de los procesos y procedimientos para la elaboración de fórmulas 
propias y preparados oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13 permitió documentar y 
registrar mediante protocolos dichos procedimientos que sirvan como herramienta para el control 
de la calidad de los productos, y como un posible requisito para cumplir con la normatividad que 
exigen las entidades encargadas de vigilar a los establecimientos comerciales que se dedican a 
esta actividad. Además de poder garantizar una sostenibilidad de estos procesos, ya que teniendo 
los procesos y procedimientos de la empresa documentados, se convierten en un conocimiento 
explicito para la empresa, así mismo se garantiza la calidad de los productos ofrecidos.  
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Dentro de la estructura del proyecto se inició con el problema de investigación y su 
respectiva contextualización, se consolida la pregunta de investigación enfocada a ¿por qué se 
hace necesaria la estandarización de los procesos y procedimientos para la elaboración de las 
fórmulas propias y preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13 y documentarlos 
mediante protocolos? y las respectivas preguntas sistematizadoras. Luego de la contextualización 
del problema, se establecieron los objetivos tanto general como específicos, siendo estos la 
propuesta a desarrollar en el proyecto. 
 
Dentro del marco de referencia se inició por los antecedentes donde se evidencian 
investigaciones relacionadas con el tema de investigación del presente proyecto.  
Dentro del marco teórico segundo punto del marco de referencia se destacó la 
importancia de una buena gestión organizacional, luego se pasó a la conceptualización de 
estandarización de procesos que se deben convertir en procedimientos, para este caso específico 
mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la 
farmacia y droguería 13-13, allí se relacionaran conceptos como procesos, procedimientos, 
manual de procedimientos, en el análisis administrativo por medio del diagnóstico de las cinco 
fuerzas de porter, así mismo el soporte teórico de las normas de gestión de calidad ISO 
9001:2015 y la Norma de gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de soportar el desarrollo 
de la gestión organizacional y de los protocolos para que los procesos de preparación de las 
fórmulas y los procesos en general queden estandarización en la empresa.  
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El tercer marco es el conceptual donde se relacionan los conceptos más relevantes de la 
investigación y se continúa con el marco legal, relacionando toda la normatividad que implica el 
proyecto y se termina con la relación estudio de caso la Farmacia y Droguería 13-13.  
 
En el diseño metodológico partió de un enfoque mixto haciendo una descripción de los 
componentes y elementos de cada fórmula y preparado oficinal de la farmacia por medio de 
protocolos a partir de las indicaciones del colaborador encargado de realizar las fórmulas, así 
mismo de los procesos que realiza la empresa, lo que indica que los procesos y procedimientos 
van a quedar documentados y estandarizados de acuerdo con las necesidades de la empresa, 
también se tiene en cuenta la aplicación del método deductivo con el fin de revisar los requisitos 
de las normas de gestión de calidad ISO 9001:2015 y la norma de gestión NTC 6001 para las 
mypes con el fin de soportar el desarrollo de la gestión organizacional. Se parte de la estrategia 
estudio de caso enfocada en la Farmacia y Droguería 13-13 siendo un único estudio de caso con 
un enfoque descriptivo e interpretativo. 
 
Por último se encuentran los resultados, las respectivas conclusiones, recomendaciones y 
referencias bibliográficas trabajadas en el proyecto. 
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JUSTIFICACIÓN 
 
Desde los saberes de las Ciencias Sociales y Administrativas, caso específico la maestría 
en Administración de la Universidad del Quindío, para el proyecto de investigación, se pretende 
reflexionar y aportar alrededor de un tema administrativo que aporta a la gestión de calidad de 
las organizaciones como lo es la estandarización de procesos y procedimientos y la gestión 
integral de la empresa, teniendo en cuenta la delimitación de la investigación se trabajará en la 
Farmacia y Droguería 13-13, donde a través del proceso que se debe llevar a cabo para dar 
cumplimiento a la investigación, se espera aprender sobre el proceso investigativo, con el fin de 
aportar con documentos estructurados y de calidad al crecimiento de la empresa y así mismo al 
crecimiento académico personal. 
Con la implementación de la estandarización de procesos y la realización de protocolos 
que los documente se logra obtener  normas claras y precisas de los métodos y formas de 
ejecutar un proceso concreto, un procedimiento de trabajo, la forma de actuar de un equipo de 
trabajo, y también anticipar problemas y soluciones, aclarar normas de actuación ante un reto 
concreto, prever la necesaria adquisición de instrumentos, y equipos, acelerar la curva de 
aprendizaje de los nuevos colaboradores que se incorporen a la farmacia y droguería 13-13, 
además de limitar las responsabilidades en la realización de procesos que dan como resultado los 
productos y servicios que ofrece la empresa.  
Con la estandarización de procesos y la realización de protocolos que documenten las 
actividades se obtiene una guía de navegación, una pauta de actuación sencilla y clara que 
permitirá guardar y custodiar las fórmulas, así mismo garantizar la calidad de los productos, 
cuidar la ventaja competitiva con la cual cuenta la farmacia y droguería 13-13 y velar por la 
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continuidad y permanencia del mismo, es decir se lograría una mejora de la eficiencia como 
empresa. 
En la actualidad la Farmacia y Droguería 13-13 no cuenta con la estandarización de los 
procesos y procedimientos realizados para la elaboración de fórmulas propias y preparados 
oficinales, tampoco cuenta con documentos que registren y den soporte de forma detallada y 
organizada a estos procesos.  
Uno de los problemas que se ha detectado y que enfrenta actualmente la Farmacia y 
Droguería 13-13 en esta área es que siempre ha contado con el mismo colaborador encargado de 
las preparaciones realizadas allí; es él quien posee el conocimiento y la información de los 
productos y sus procesos de elaboración. Desde los inicios de la Farmacia y Droguería 13-13 esta 
persona ha sido la encargada de estas funciones y se ha contado con su presencia, trabajo, 
discreción y fidelidad pero, ¿qué pasaría si por diferentes situaciones ya no se pueda contar con 
él? La farmacia se vería en una delicada situación, ya que estos procedimientos y fórmulas de las 
preparaciones realizadas allí no están documentados. Es decir, no existe actualmente un registro 
o documento escrito de ello que garantice en un futuro poder continuar realizando los productos 
con la calidad que la Farmacia y Droguería 13-13 le ha ofrecido por años a sus clientes.  
Por lo anteriormente expuesto, se plantea en este proyecto realizar la estandarización de 
los procesos y procedimientos para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de 
la Farmacia y Droguería 13-13 de la ciudad de Armenia, Quindío y documentarlos mediante 
protocolos, lo cual es una necesidad real de la empresa, esto impactaría en que el conocimiento 
no se quede tácito solo del colaborador encargado de realizar las fórmulas sino que el 
conocimiento se volvería explicito para la empresa y para el personal que llegue apoyar este 
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proceso, así mismo queda documentado para garantizar la calidad del producto, aportando a la 
ventaja competitiva de la Farmacia.  
Cabe anotar que con la realización y adecuada implementación de este proyecto quedan 
las bases para considerar  la posibilidad de un nuevo proyecto a futuro que dé continuidad a la 
idea de mejorar y fortalecer la ventaja competitiva, consolidando un laboratorio que cuente con 
las certificaciones requeridas por parte de las instituciones y autoridades que vigilan, controlan y 
avalan la calidad y seguridad de los procesos y productos  como los que en la actualidad se 
realizan en la Farmacia y Droguería 13-13.     
Adicional el proyecto a partir de la estandarización de los procesos y procedimientos 
pretende dejar establecidos los lineamientos y requisitos de la Norma de gestión NTC 6001 para 
las mypes con el fin de soportar el desarrollo de la gestión organizacional y de los protocolos 
para que los procesos de preparación de las fórmulas queden estandarización en la empresa, 
como valor agregado, ya que la Farmacia debe contar con un procesos integral para el 
cumplimiento de objetivos y metas organizacionales, siendo prioridad y propósito principal del 
proyecto la estandarización de las fórmulas propias.  
 
Justificación Metodológica 
 
Teniendo en cuenta el tema de investigación y el propósito de la investigación el cual es 
estandarizar los procedimientos mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y 
preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13, es necesario aplicar un enfoque mixto. 
En el enfoque cualitativo se parte de la descripción de los componentes y elementos de cada 
fórmula y preparado oficinal de la farmacia por medio de protocolos, lo que indica que los 
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procesos y procedimientos van a quedar estandarizados de acuerdo con las necesidades de la 
empresa. Para el enfoque cuantitativo se parte de la aplicación del método deductivo con el fin 
de revisar los requisitos de las normas de gestión de calidad ISO 9001:2015 y la norma de 
gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de soportar el desarrollo de la gestión organizacional 
y de los protocolos para que los procesos de preparación de las fórmulas queden estandarización 
en la empresa de acuerdo con la normatividad, teniendo como un fin adicional del proyecto que 
la empresa cumpla con los requisitos para obtener la certificación de calidad, partiendo de la 
estandarización de los procedimientos más importantes de la misma.  
La unidad de trabajo será el administrador de la empresa y el colaborador encargado de 
realizar las fórmulas propias y las preparaciones oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13 de 
la ciudad de Armenia, Quindío.   
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TÍTULO 
Estandarización de los procedimientos mediante protocolos para la elaboración de 
fórmulas propias y preparados oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13 de la ciudad de 
Armenia, Quindío. 
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PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 
 
Tema 
 
Impacto de la estandarización de los procesos y procedimientos de la empresa y para la 
elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13 y 
documentación que registre estos procedimientos.  
 
Contextualización del problema 
 
Al realizar una revisión teórica sobre la historia de la Farmacia se entiende la importancia 
que ésta ha tenido para la humanidad y cómo ha evolucionado a través del tiempo. La necesidad 
de curar, sanar y tratar diferentes enfermedades siempre ha sido un tema interesante y de vital 
importancia para todo el mundo, por lo que en la actualidad se cuenta con medicina convencional 
y natural o alternativa, así como diferentes tipos de medicamentos con los que es posible brindar 
un tratamiento a las diferentes enfermedades. Es necesario comprender que la ideología, 
costumbres, tradiciones y cultura, junto con el nivel socioeconómico, también influyen en el 
proceso de buscar la manera de tratar las enfermedades.  
Es por esto que hoy en día existen establecimientos comerciales que han surgido y 
evolucionado a través del tiempo, al igual que la farmacia y la medicina, que se dedican a la 
elaboración de fórmulas propias, preparados oficinales y venta de droga blanca con el fin de 
atender y resolver las necesidades de aquellas personas que requieren este tipo de medicamentos 
y optan por este tipo de productos, los cuales no solo son usados para fines medicinales, sino que 
también son requeridos para el cuidado personal y belleza y, en el caso de la venta de materia 
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prima, para suplir las necesidades en el sector de alimentos. Estos establecimientos en la 
actualidad son negocios de tradición, generalmente pequeñas empresas de familia que poseen el 
conocimiento empírico sobre la preparación de estos productos y fórmulas.  
Esto ha hecho que los pocos que han permanecido en el tiempo se hayan convertido en 
negocios exclusivos, lo que representa una ventaja competitiva para el sector farmacéutico 
comercial. Con la vinculación de integrantes de la familia de nuevas generaciones que traen con 
ellos una formación académica, a diferencia de sus fundadores y antecesores, se puede observar 
que surgen nuevas necesidades para este sector, dentro de las que pueden estar la 
implementación de estrategias que ayuden al mejoramiento y gestión integral del negocio, 
garanticen la calidad de los productos que allí se elaboran, la continuidad y permanencia del 
mismo sin perder ese factor de exclusividad. Es el caso de la Farmacia y Droguería 13-13, la cual 
no cuenta con una estandarización de los procesos en su canal de venta de droga blanca y de los 
procedimientos de elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales.  
Lo anterior se evidencia en la ausencia de documentos que registren las instrucciones 
para elaborar estas actividades, pues es un solo colaborador el encargado de estas preparaciones 
y que desde el inicio de la farmacia, ha sido él quien maneja esta información de manera 
automática y mental, lo que genera gran preocupación en el negocio, en especial cuando se 
considera la posibilidad de que dicho colaborador pueda faltar, el conocimiento en la actualidad 
lo posee el siento un conocimiento tácito, se requiere y es una necesidad real de la empresa 
volver este conocimiento explícito a través de la estandarización y generación de protocolos que 
garanticen el paso a paso para la elaboración de los productos y fórmulas, esto genera 
tranquilidad y así mismo aporta valor agregado y competitivo a la empresa, dando una 
planeación, organización y control sobre los procesos realizados.   
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Las organizaciones y la empresa caso de estudio deben pasar de lo empírico y los 
procesos automáticos, a una verdadera administración a través de diferentes técnicas que 
permiten hacer una planeación de las actividades y un control sobre las mismas.  
Lo anterior se subsana con la estandarización de los procesos y procedimientos 
debidamente registrados  en documentos  utilizando mediante  protocolos para la elaboración de 
fórmulas propias y preparados oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13, por lo tanto se 
pretende guardar y custodiar las fórmulas así mismo, garantizar la calidad de los productos, 
agilizar el proceso de inducción para un nuevo colaborador que llegue a la farmacia a realizar las 
preparaciones, cuidar la ventaja competitiva con la cual cuenta dicho negocio, velar por la 
continuidad, permanencia y perdurabilidad del mismo.  
 
Pregunta de investigación 
 
¿Por qué se hace necesaria la estandarización de los procesos y procedimientos para la 
elaboración de las fórmulas propias y preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13 y 
documentarlos mediante protocolos?  
 
Preguntas sistematizadoras 
 
 ¿Cómo diseñar el marco estratégico de la farmacia y droguería 13-13 teniendo en cuenta 
los lineamientos establecidos en la NTC 6001? 
 ¿Cómo documentar los procesos y procedimientos realizados para la elaboración de 
fórmulas propias y preparados oficinales? 
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 ¿De qué manera un protocolo puede documentar los procedimientos realizados para la 
elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales? 
 ¿Qué requisitos solicita la Norma de gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de 
soportar el desarrollo de la gestión organizacional? 
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OBJETIVOS 
 
General  
 
Estandarizar los procesos y procedimientos mediante protocolos para la elaboración de 
fórmulas propias y preparados oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13 de la ciudad de 
Armenia, Quindío para lograr la calidad de los procesos. 
 
Específicos 
 
1. Diseñar el marco estratégico de la Farmacia y Droguería 13-13 de acuerdo a los lineamientos 
de la norma NTC 6001. 
2. Estandarizar los procesos y procedimientos realizados por la Farmacia y Droguería 13-13 
3. Elaborar el protocolo de los procedimientos realizados para la elaboración de fórmulas propias 
y preparados oficinales 
4. Apoyar el cumplimiento de requisitos de la Norma de gestión NTC 6001 para las mypes donde 
se soporta el desarrollo de la gestión organizacional. 
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MARCO DE REFERENCIA 
 
Antecedentes 
 
La estandarización de procesos y procedimientos es una herramienta que se tiene en 
cuenta en las empresas e industrias de diferentes sectores. Para este proyecto no se encontraron 
antecedentes que traten específicamente el tema planteado. Pero por su aplicabilidad se tomaron 
como referencia proyectos que implementaron la estandarización de procesos y procedimientos 
en otras áreas diferentes a la farmacia, elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales. 
Además de artículos sobre buenas prácticas en productos farmacéuticos.  
En el año 2006 Deisy Johanna Muñoz Gutiérrez en su trabajo de grado titulado en la 
Universidad de la Salle “estandarización de los procesos de producción de los productos 
elaborados para los puntos de venta de YOGEN FRÜZ” tuvo como objetivo estandarizar los 
procesos de producción de los productos elaborados YOGEN FRÜZ, para ser distribuidos a los 
diferentes puntos de venta. En este proyecto la autora observa las necesidades actuales en el 
campo de los alimentos, y detecta la importancia de mejorar los procesos de producción que 
intervienen en las diferentes operaciones, desde la obtención de materias primas hasta el 
producto que llega al consumidor final. Resalta como la conclusión más importante de la 
estandarización de productos, la consistencia y como esto conlleva a mejorar la calidad del 
producto. También permite una mejor planeación de la producción y sobre todo permite tener un 
mejor control del producto y saber exactamente cuántas unidades se producen, siendo esto 
importante para los costos de producción. 
El presente proyecto se relaciona en cuanto a garantizar con la estandarización la calidad 
del producto.  
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En el año 2006 el instituto de salud pública de Chile  realiza una propuesta de proyecto 
llamado “normas de buenas prácticas de elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales 
y preparados oficinales”, con el objetivo  de establecer los requisitos de buenas prácticas de 
elaboración de preparados farmacéuticos en Farmacias que describa las condiciones generales 
mínimas que deben reunir el personal, los locales, Equipos y Materiales, además requerimientos 
para las materias primas utilizadas, los materiales de acondicionamiento, la elaboración, el 
control de calidad y su respectiva documentación. Asimismo, contemplar en este documento, 
todos los aspectos que influyan directa o indirectamente en la calidad de las preparaciones que se 
realizan en el Sector de la Farmacia destinado a su elaboración, incluyendo también el 
requerimiento de instrumentos legales (guías, “check list”, procedimientos, otros) que faciliten el 
autocontrol por parte de los fabricantes y la tarea de los fiscalizadores. 
De esta forma se contribuye a garantizar la calidad de los preparados que se elaboran en 
Recetarios de Farmacias asegurar el acceso al paciente de productos de calidad seguros y 
efectivos, independiente del lugar en que estos se elaboren. 
En el año 2007 Diana Milena Malagón Jiménez presenta su trabajo de grado titulado en la 
Universidad de la Salle “estandarización y validación de formulaciones base para confitería en 
caramelo duro y blando para la aplicación de agentes saborizantes en Disaromas S.A.” en el cual 
el problema planteado es la falta de procesos normalizados y documentados en los 
procedimientos y condiciones para desarrollar los caramelos duros y blandos en DISAROMAS 
S.A. , lo cual conlleva a un conocimiento netamente empírico de los procedimientos, 
dificultando la repetitividad de los mismos. Este proyecto buscó estandarizar las formulaciones 
base para caramelos duro y blando. Debido a la necesidad de DISAROMAS S.A. de validar las 
formulaciones base para la aplicación de agentes saborizantes con el fin de realizar 
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procedimientos bajo parámetros establecidos, ofrecer productos con características de calidad 
consistente y tener repetitividad en las diferentes formulaciones. 
La estandarización permite obtener siempre las mismas características en un producto 
determinado, ya que al tener la documentación pertinente se minimiza la posibilidad de uso de 
metodologías diferentes, se facilita el control sobre el óptimo desarrollo de los procedimientos 
haciéndolos más eficaces y eficientes, facilitando el entendimiento de los mismos a las personas 
que no tienen conocimiento y experiencia en el tema.   
Este antecedente se relaciona con la presente investigación, en cuanto a estandarizar los 
procedimientos de formulaciones requeridas por la empresa caso de estudio, teniendo en cuenta 
que el proyecto pretende estandarizar las fórmulas con el fin de que el procedimiento se realice 
siempre teniendo en cuenta los pasos indicadores para garantizar la calidad.  
En el año 2007 Diana Paola Buitrago Peña y Diego Fernando Valbuena Vivas en su 
trabajo de grado en la Universidad de la Salle titulado “estandarización de procesos en una 
empresa productora de leche de la sabana de Bogotá” realizan un trabajo de tipo descriptivo, ya 
que por medio de la toma y recolección de datos en campo se identificó, registró y caracterizó los 
procesos para ser estandarizados en la empresa. El objetivo principal fue estandarizar los 
procesos organizacionales, operativos, de soporte y de medición, análisis y mejora de una 
empresa productora de leche en la Sabana de Bogotá. 
Esta tesis también pretendió estandarizar los procesos más importantes de la empresa.  
En el 2012 Fernando Gómez Duarte en su trabajo de grado titulado “estandarización y 
documentación de los procesos operativos de la empresa MONTAIND LTDA con base en los 
requisitos de la NORMA ISO 9001:2008.” Tuvo como objetivo principal estandarizar y 
documentar los procesos operativos de MONTAIND LTDA., con base en los requisitos de la 
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norma NTC ISO 9001:2008. La metodología a trabajar en el desarrollo del proyecto fue realizar 
un estudio de investigación no experimental mediante el método analítico-descriptivo.  
Este antecedente se relaciona en la importancia de documentar los procesos y 
procedimientos: Un procedimiento es una serie de labores u operaciones concatenadas y 
específicas, que constituyen una sucesión cronológica y el modo de ejecutar un trabajo, 
encaminado al logro de un fin determinado. Los procedimientos deben ser completos, coherentes 
estables, flexibles y continuados, generalmente se expresan en documentos que contienen el 
objeto y campo de aplicación de una actividad, que materiales equipos y documentos debe 
utilizarse, y como debe controlarse y registrarse 
En un artículo de febrero de 2013 escrito por Maryelis Rivero la Revista Credencial 
Historia. Edición 218 publicado por el banco de la República titulado “LA BOTICA ROMÁN 
EN CARTAGENA” tuvo como propósito estudiar los inicios y posterior modernización de la 
botica Román en manos de su fundador Manuel Román y su hijo Henrique Román, en el periodo 
entre 1835 y 1914. Estudio que ayudó a analizar los cambios y continuidades en las prácticas de 
producción, recepción y venta de medicamentos y en la formulación de discursos del saber de la 
farmacia. 
En el año 2013 se presentó la tesis titulada evaluación de la estructura y funcionamiento 
del recetario de preparaciones no estériles del hospital base de osorno e implementación de 
herramientas que contribuyan a la estandarización de procesos de elaboración de preparados 
farmacéuticos por Mauricio Eliceo Sánchez Vargas de la Universidad Austral de Chile, Una de 
las labores más antiguas que realiza el Químico Farmacéutico, es la elaboración de preparados 
farmacéuticos de tipo magistral u oficinal, entendiéndose por este, como el producto 
farmacéutico elaborado en el recetario autorizado de una farmacia, el recetario es una sección 
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delimitada de una farmacia, destinado al desarrollo de operaciones de elaboración y control de 
calidad de fórmulas magistrales, oficinales y/o preparados por simple división, en espacio 
cerrado, debidamente circunscrito y convenientemente equipado para los procesos de 
acondicionamiento, etiquetado y control de las formas farmacéuticas, asegurando su adecuada 
conservación y acreditado para la elaboración. 
La tesis tiene como propósito principal evaluar la estructura y funcionamiento del 
Recetario de Preparaciones No Estériles del Hospital Base de Osorno e implementar 
herramientas que contribuyan a la estandarización de procesos de elaboración de preparados 
farmacéuticos. 
La tesis pretende que las actividades que se desarrollan en el recetario del H.B.O., se 
realicen de forma óptima, segura y con calidad en sus procesos, es decir, que la elaboración se 
lleve a cabo de forma ordenada y sin improvisaciones, teniendo en consideración el objetivo de 
los procedimientos. 
El recetario del H.B.O. no cuenta con un manual de procedimientos, por lo que la falta de 
un documento formal que contenga la descripción de las actividades que deben seguirse, impide 
ejecutar de manera íntegra la elaboración de los preparados farmacéuticos, forma de 
almacenamiento de estos o el período de validez asignado, entre otros. Un manual de 
procedimientos podrá, en cierto grado, garantizar la calidad que requieren estos preparados. 
En el año 2013 se presentó la tesis manual de formulaciones magistrales orales para 
hospitales: general san juan de dios, roosevelt, infantil de infectología y rehabilitación y del 
interior de la república de Guatemala por Iván Benoni Miranda Orozco Jennifer y Paola López 
Gordillo de la Universidad de San Carlos de Guatemala, la formulación magistral, es una de las 
actividades profesionales más representativas del farmacéutico, consiste en la elaboración, de 
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acuerdo con una prescripción médica, de un medicamento personalizado, adaptado a un paciente 
concreto, esta viene a llenar ese vacío terapéutico que deja la industria, pues ésta no fabrica 
medicamentos individuales para cada paciente. Aquí es donde entra en juego la formulación 
magistral, para ese determinado paciente que la industria no fabrica. 
El Manual de Formulaciones Magistrales Orales va dirigido a los Profesionales y/o EPS 
Químicos Farmacéuticos que elaboran en los Hospitales; General San Juan de Dios, Roosevelt, 
Infantil de Infectología y Rehabilitación y del Interior de la República de Guatemala y tiene 
como objetivo brindar información confiable basada en referencias científicas y actualizadas 
acerca de las características que deben tener el lugar destinado para la fabricación de dichas 
formulaciones, así como los materiales y equipos necesarios para la elaboración de las mismas, 
también nos brinda las fórmulas estándares de los medicamentos de mayor preparación en los 
diferentes hospitales según los cuestionarios realizados. 
La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica en el año 2016 publicó una 
guía de buenas prácticas de elaboración y control de calidad de preparaciones magistrales y 
oficionales , la Guía de Buenas Prácticas de Elaboración y Control de Calidad de Preparaciones 
Magistrales y Oficinales, ha sido elaborada como resultado de la necesidad existente en la 
mayoría de países de Iberoamérica, de establecer criterios de calidad para la elaboración de 
preparaciones magistrales y oficinales, medicamentos que son elaborados en las oficinas de 
farmacia y servicios de farmacia de hospital.  
Recoge los requisitos mínimos exigidos que permitan establecer un sistema de garantía 
de calidad apropiado que garantice que las preparaciones se elaboren conforme a buenas 
prácticas de elaboración, estableciendo las responsabilidades del personal y quedando 
documentadas todas las operaciones. 
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Todos los medicamentos deben cumplir con requisitos de calidad, eficacia y seguridad. 
Para su comercialización, los fabricantes deben cumplir con los principios y directrices de las 
buenas prácticas de fabricación de medicamentos y contar con la autorización de 
comercialización (registro de producto). 
La guía pretende permitir al farmacéutico o químico farmacéutico garantizar la calidad de 
las preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en las oficinas de farmacia y servicios de 
farmacia hospitalarios, asegurando al paciente el acceso a medicamentos de calidad, seguros y 
eficaces. 
Proyecto enfocado al Nivel de cumplimiento de la norma técnica de salud nº 122– 
minsa/digemid – v.01 en prescripción de fórmulas magistrales dermatológicas atendidas en tres 
oficinas farmacéuticas especializadas, presentado por Ivon Izen Araujo Aviles y Maybe Chavez 
Chuquillanqui en el año 2017 de la Universidad Wiener, el cual tuvo como objetivo determinar 
el nivel de cumplimiento de la Norma Técnica de Salud Nº 122– MINSA/DIGEMID – V.01 para 
la Elaboración de Preparados Farmacéuticos en prescripción de fórmulas magistrales 
dermatológicas atendidas en tres Oficinas Farmacéuticas Especializadas, tiene como finalidad 
evaluar la prescripción de los preparados farmacéuticos del tipo fórmulas magistrales 
dermatológicas, enfatizando sobre todo en los criterios que debe tener en cuenta el facultativo a 
la hora de prescribir ya que en la actualidad las fórmulas magistrales se han vuelto una 
herramienta muy útil para los dermatólogos, por esta razón nos proponemos contrastar el nivel 
de cumplimiento de la Norma Técnica de Salud Nº 122– MINSA/DIGEMID – V.01 para la 
Elaboración de Preparados Farmacéutico, evaluando los errores más frecuentes de prescripción 
de fórmulas magistrales dermatológicas atendidas en tres Oficinas Farmacéuticas Especializadas 
de la Dirección de Salud II Lima Sur y así contribuir con el acceso a preparados farmacéuticos 
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efectivos, seguros en concentración y forma farmacéutica de acuerdo a la prescripción y 
necesidades específicas del paciente. 
Se resalta la información de muchas de las tesis relacionadas anteriormente en cuanto a la 
importancia de documentar mediante manuales o procedimientos todos los procesos de la 
empresa, las fórmulas magistrales y propias y preparados oficinales, con el fin de tener 
documentado tanto para que el que la produce como para la empresa este proceso, con el fin de 
garantizar calidad en el producto.  
 
Marco teórico 
 
El marco teórico es parte fundamental del desarrollo de la presente tesis, ya que este 
marco sustentará los principales conceptos y teorías en los que se enmarca el proyecto. Primero 
se destaca la importancia de una buena gestión organizacional, luego se pasa a la  
conceptualización de estandarización de procesos que se deben convertir en procedimientos, para 
este caso específico mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados 
oficinales de la farmacia y droguería 13-13, allí se relacionaran conceptos como procesos, 
procedimientos, manual de procedimientos, en el análisis administrativo se realiza las fuerzas de 
Porter para el diagnóstico de la empresa, así mismo el soporte teórico de las normas de gestión 
de calidad ISO 9001:2015 y la Norma de gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de soportar 
el desarrollo de la gestión organizacional de los procesos que realiza la empresa y de los 
protocolos para que los procesos de preparación de las fórmulas queden estandarizados en la 
empresa.  
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Gestión organizacional 
Es importante considerar todos los aspectos de la organización y como a través de 
diferentes técnicas, métodos o herramientas o tendencias administrativas debe enfocar sus 
esfuerzos al cumplimiento de objetivos estratégicos y metas organizacionales de una manera 
eficiente y efectiva, teniendo en cuenta aspectos como la satisfacción de las necesidades y 
expectativas de todos los grupos de interés de la misma, también propendiendo porque siempre 
la empresa tenga un crecimiento a través del cumplimiento de la planeación estratégica, 
sostenibilidad y rentabilidad y beneficie a todos los colaboradores que la integran, lo anterior se 
puede lograr con una adecuada dirección y gestión organizacional.  
Las organizaciones están compuestas por personas, donde ellas son las que realizan los 
procesos y procedimientos para el logro de objetivos planteados por las mismas. “Las 
organizaciones son unidades sociales (o agrupaciones humanas) intencionalmente construidas y 
reconstruidas para lograr objetivos específicos” (Chiavenato, 2002). Una organización siempre 
está en constante cambio, debe estar preparada con un talento humano capacitado para cumplir 
con los objetivos. “Empresa es toda iniciativa humana que busca reunir e integrar recursos 
humanos y no humanos, cuyo propósito es lograr autosostenimiento y obtener ganancias 
mediante la producción y comercialización de bienes o servicios” (Chiavenato, 2002). 
Hoy en día las organizaciones en su estructura y diseño organizacional deben tener en 
cuenta la planeación de metas y objetivos a través de una adecuada dirección y gestión 
organizacional, la delegación de funciones, recursos, fuentes de autoridad y poder y lo más 
importante, las estrategias que sorprenderán a la organización y conllevaran al éxito de la misma, 
de las estrategias propuestas por la alta dirección, se podrán establecer escenarios probables o 
deseables, lo más importante es que se puedan establecer planes y programas a través de 
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estrategias viables a cumplir para llegar al éxito organizacional y así estos planes disminuyan la 
probabilidad o incertidumbre y se conviertan en lo esperado y deseado por la organización.  
Las organizaciones deben tener claro que es fundamental contar con una visión 
estratégica en el corto, mediano y largo plazo, debido a que el entorno de cada una de ellas va a 
estar en constante cambio, la competencia será cada vez más alta, las formas de administrar 
deben estar en constante innovación y el conocimiento requiere de actualización. 
Las estrategias son muy importantes para la organización, Chandler, (1962) (citado por 
Montoya, 2009: 25); señala que la estrategia es “la determinación de metas y objetivos a largo 
plazo, la adopción de cursos de acción y la asignación de recursos necesaria para llevar a cabo 
estas metas” desde la perspectiva de Chandler la estrategia se debe evidenciar en el tiempo, con 
asignación de recursos y realizar seguimiento al cumplimiento de las metas. Desde otro punto de 
vista Mintzberg (1987), quien la interpreta como “un patrón o plan que integra las principales 
metas y políticas de una organización y a la vez, establece la consecuencia coherente de las 
acciones a realizar”, plantea que se deben generar cursos de acción que sirvan de guía, para 
intervenir o actuar sobre una situación determinada, sobre un propósito.  
Lo anterior indica que la estrategia está directamente relacionada con la gestión 
empresarial que direcciona el gerente, permitiendo tener una visión del funcionamiento de toda 
la organización, de la relación que debe enmarcar con sus grupos de interés y la influencia de 
ellos en la misma, revisar el direccionamiento desde la alta gerencia sobre las acciones a seguir 
por parte de los colaboradores, los valores y normas de conductas y generando así la necesidad 
de pensar a largo plazo, de la sostenibilidad de la organización en la eficiencia de sus 
operaciones y el arte de coordinar a todas las áreas, dependencias y colaboradores para el logro 
de objetivos y metas de la organización, también se deben tener en cuenta que para llegar a 
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procesos eficientes se deben seguir procesos y metodologías en orden, ya que de lo empírico 
quedan son experiencias, es importante sistematizar y documentar los procedimientos realizados 
por la empresa. 
Todo el actuar de una organización debe conllevar al logro de objetivos y metas, si se 
tiene en cuenta una visión estratégica, fortaleciendo el modelo estructural de la misma, todos los 
recursos en cuanto a talento humano, de tiempo, físicos, entre otros, estarán apuntando hacia un 
mismo fin. Una visión estratégica definida en una organización genera ventajas competitivas en 
la misma, se diferenciará de manera clara en las acciones que desarrolla.   
Aplicar e implementar la dirección y gestión organizacional genera planeación y orden 
para el cumplimiento de objetivos y metas de la empresa, cuando se planea, se sistematiza y se 
pone en marcha los planes estratégicos y acciones a cumplir por parte de cada área de la 
organización y el personal a cargo, se puede llegar al éxito organizacional. 
Tener en cuenta los elementos que comprenden la dirección y gestión organizacional para 
el cumplimiento de metas y sostener un adecuado clima organizacional hace que se genere un 
ambiente de cumplimiento, de sentido de pertenencia, de productividad y motivación. Algunos 
de los elementos que hacen parte de este proceso tan importante para la organización son:  
 Ejecutar los planes de acción considerando la estructura de la organización 
 Liderazgo  
 La motivación 
 Conducir los esfuerzos del personal a cargo 
 La comunicación 
 La supervisión 
 Alcanzar las metas organizacionales 
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Una buena planeación estratégica ayuda a dar a la organización objetivos definidos con 
claridad y métodos para lograrlos y en este proceso de planeación se evidencian los problemas 
antes de que surjan y así poder afrontarlos antes que se agraven, también ayuda a reconocer las 
oportunidades seguras y riesgosas y elegir entre ellas, la importancia de la planificación 
estratégica radica en que para que los objetivos se cumplan, la empresa deberá organizar todos 
los medios disponibles y establecer las correspondientes estrategias. La planeación estratégica se 
encarga de cubrir todas las actividades de la empresa, dando como resultado el cumplimiento de 
los objetivos que beneficiaran a la organización como un todo y no solo cumpliendo los de un 
departamento en particular. 
El ciclo de calidad PHVA (Planear, hacer, verificar y actuar) permite la búsqueda de la 
mejora continua, a través de la definición de objetivos, medición de las acciones cumplidas y un 
análisis o evaluación de los resultados internos y externos de la gestión organizacional, con el fin 
de mejorar o replantear acciones, seguir mejorando y potencializando lo que la empresa esté 
haciendo bien con el fin de ser competitivos en mercados tan cambiantes.  
Un plan estratégico desde la dirección y gestión organizacional se toma como una 
herramienta que permite a las organizaciones prepararse para enfrentar las situaciones que se 
presentan en el futuro y esta entrelazada con el proceso completo de la dirección de modo 
inseparable. Las organizaciones para ser competitivas también deben garantizar una gestión y un 
proceso administrativo organizado y eficiente, desde el proceso administrativo y todas las áreas 
funcionales de la misma, esto genera que procesos internos como un buen clima laboral se dé de 
una manera efectiva y en beneficio de todos los integrantes de la organización.  
Conocer los diferentes entornos dentro de los cuales se mueve la organización: social,  
político, económico, legal,  tecnológico,  entre otros permite tener herramientas y argumentos 
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necesarios y mediante un análisis de las fortalezas, oportunidades que se convierten en las 
ventajas que se tienen  para ser competitivo, lo mismo con las amenazas y debilidades si bien son 
áreas de oportunidad de mejora permite  conocer  los alcances y riesgos a los cuales se está 
expuesto para decidir y actuar o por el contrario hacerse a un lado. Organizacionalmente el 
PHVA, Planear, hacer, verificar y actuar, en ese ciclo, se puede utilizar como estrategia de 
mejora permanente, que permite de acuerdo a los objetivos estratégicos propuestos el logro de 
metas, permitiendo su evaluación y permeabilidad de los procesos que permitan cambiar, 
reforzar o mantenerse de acuerdo a los resultados e indicadores definidos.   
 
Fuerzas de Porter  
 
Porter (1991) desarrolló las fuerzas como método de análisis con el fin de descubrir qué 
factores determinan la rentabilidad de un sector industrial y de sus empresas. Las cinco fuerzas 
de Porter como herramienta de análisis y diagnóstico empresarial brindará el panorama 
específico para conocer la ventaja competitiva de la empresa.  
Porter en Deinsa (2019) plantea que las empresas diferían en función de cinco “fuerzas 
competitivas” básicas, y la comprensión de estas fuerzas era fundamental para poder desarrollar 
una estrategia y asegurarse una ventaja competitiva. 
 
Para Porter, existen 5 diferentes tipos de fuerzas que marcan el éxito o el fracaso de un 
sector o de una empresa: 
 
1. Amenaza de entrada de nuevos competidores. El mercado o el segmento no son 
atractivos dependiendo de si las barreras de entrada son fáciles o no de franquear por nuevos 
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participantes, que puedan llegar con nuevos recursos y capacidades para apoderarse de una 
porción del mercado. 
2. La rivalidad entre los competidores. Para una corporación será más difícil competir en 
un mercado o en uno de sus segmentos donde los competidores estén muy bien posicionados, 
sean muy numerosos y los costos fijos sean altos, pues constantemente estará enfrentada a 
guerras de precios, campañas publicitarias agresivas, promociones y entrada de nuevos 
productos. 
3. Poder de negociación de los proveedores. Un mercado o segmento del mercado no será 
atractivo cuando los proveedores estén muy bien organizados gremialmente, tengan fuertes 
recursos y puedan imponer sus condiciones de precio y tamaño del pedido. La situación será aún 
más complicada si los insumos que suministran son claves para nosotros, no tienen sustitutos o 
son pocos y de alto costo. La situación será aún más crítica si al proveedor le conviene 
estratégicamente integrarse hacia delante. 
4. Poder de negociación de los compradores. Un mercado o segmento no será atractivo 
cuando los clientes están muy bien organizados, el producto tiene varios o muchos sustitutos, el 
producto no es muy diferenciado o es de bajo costo para el cliente, lo que permite que pueda 
hacer sustituciones por igual o a muy bajo costo. A mayor organización de los compradores, 
mayores serán sus exigencias en materia de reducción de precios, de mayor calidad y servicios y, 
por consiguiente, la corporación tendrá una disminución en los márgenes de utilidad. La 
situación se hace más crítica si a las organizaciones de compradores les conviene 
estratégicamente sindicalizarse. 
5. Amenaza de ingreso de productos sustitutos. Un mercado o segmento no es atractivo si 
existen productos sustitutos reales o potenciales. La situación se complica si los sustitutos están 
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más avanzados tecnológicamente o pueden entrar a precios más bajos reduciendo los márgenes 
de utilidad de la corporación y de la industria.  
Ilustración 1 Fuerzas de Porter 
 
 
Fuente: Porter (1991) 
 
 
Control administrativo  
 
El Control administrativo es el proceso que puede garantizar que las actividades reales se 
desarrollan conforme a las actividades proyectadas y facilita a administradores, gerentes y 
dueños de procesos conocer y monitorear la eficacia de sus actividades de planeación, 
organización y dirección, puesto que, el control como subproceso en el proceso administrativo 
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permite asegurar el logro de metas y objetivos planteados en el subproceso de planeación, ya que 
estas dos etapas se consideran como inseparables (INEGI, 2010).  
El control es la función administrativa por medio de la cual se evalúa el rendimiento, en 
este caso a través de la estandarización de procesos. El control es un elemento del proceso 
administrativo que incluye todas las actividades que se emprenden para garantizar que las 
operaciones reales coincidan con las operaciones planificadas (Valda, 2018).  
Además, debe considerarse que el control administrativo tiene un proceso integrado por 
tres pasos: establecer estándares, medir el desempeño con estos estándares y corregir las 
desviaciones entre los estándares y los planes (INEGI, 2010). Con este proceso del control se 
busca entonces, brindar una herramienta para que la empresa asegure el éxito de sus planes y 
funciones, al detectar a tiempo las posibles desviaciones o incumplimientos; así como 
proporcionar un insumo que favorezca las medidas correctivas orientadas a satisfacer las 
necesidades identificadas que logren un adecuado y eficiente desarrollo para la estandarización 
de las fórmulas propias.  
Para Valda (2018) la administración en sentido formal, es aquella que se realiza en una 
empresa. Posee cuatros funciones específicas como proceso administrativo que son: la 
planificación, la organización, la dirección y el control; estas en conjuntos se conocen como 
proceso administrativo y se puede definir como las diversas funciones que se deben realizar para 
que se logren los objetivos con la óptima utilización de los recursos, por lo anterior tener los 
procesos y procedimientos planeados y documentados garantiza un resultado óptimo. 
Para Fayol, el control “Consiste en verificar si todo se realiza conforme al programa 
adoptado, a las órdenes impartidas y a los principios administrativo. Tiene la finalidad de señalar 
las faltas y los errores a fin de que se pueda repararlos y evitar su repetición”.  
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No debe existir solo el control a posteriori, sino que, al igual que el planteamiento, debe 
ser, por lo menos en parte, una labor de previsión. Además siendo el control la última de las 
funciones del proceso administrativo, esta cierra el ciclo del sistema al proveer retroalimentación 
respecto a desviaciones significativas contra el desempeño planeado. La retroalimentación de 
información pertinente a partir de la función de control puede afectar el proceso de planeación 
(Valda, 2018).  
Es importante documentar los procedimientos de las fórmulas propias para que la 
empresa puede tener control sobre la producción de las mismas desde el momento de la 
planeación, así mismo de la planeación estratégica propuesta por la empresa y la ejecución de 
estratégicas y procesos de la misma, como gestión integral exitosa.   
 
Grupos de interés 
 
Para Freeman (1984), los stakeholders son “Aquellos grupos que pueden afectar o ser 
afectados por el logro de los propósitos de la organización”. Freeman fue quien incorporó a la 
empresa el lenguaje de Stakeholders en la estrategia de la ética empresarial y de la 
responsabilidad social corporativa. En 1983 distingue dos conceptos de stakeholders: el 
restringido relacionado sólo con grupos y/o individuos sobre los que la organización depende 
para su supervivencia; y el amplio en el cual  incluye además  grupos y/o individuos que puedan 
afectar o que son afectados por el logro de los objetivos de la organización (IESE, 2009:1). 
Los stakeholders son los más interesados en satisfacer los intereses de la organización, 
muchos de ellos en algunas ocasiones pueden generar conflictos tanto laborales como éticos, ser 
fuente de generación de valor y así mismo logran potencializar las habilidades, capacidades y 
competencias del talento humano.  
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De acuerdo con Argandoña (1998) la teoría del bien común introduce un cambio 
importante en el enfoque tradicional de los stakeholders. Esta teoría se apoya en el concepto 
clásico de bien: la empresa hace bien a muchas personas, a algunas, por obligación a otras, de 
modo más o menos involuntario. Y debe hacer bien a ciertos colectivos, en virtud de su 
obligación de contribuir al bien común, que va desde el bien común de la propia empresa hasta el 
de la comunidad local, el país y toda la humanidad, también la futura. Fundamenta además la 
participación de las personas y de las empresas en el bien común. Reconociendo la participación 
de las personas y de las empresas en el bien común. Participación activa, adecuada a las 
circunstancias y posibilidades de cada persona o empresa atendiendo a los principios de eficacia 
o capacidad y necesidad. 
La teoría del bien común ofrece una base suficientemente sólida para la de los 
stakeholders, así como medios para el desarrollo en cada caso concreto de los derechos, y 
deberes de esos partícipes, en función del bien común de la empresa, de la peculiar sociedad que 
se cree entre empresa y stakeholders y de la sociedad en conjunto. 
Estandarización de procesos 
La estandarización de procesos tiene como objetivo ser una herramienta para unificar los 
procedimientos de las organizaciones que utilizan diferentes prácticas para el mismo proceso, 
esto aplica en cualquier tipo de empresa u organización. 
Lo anterior indica que es importante estandarizar los procesos a través de procedimientos 
con el fin de que ese proceso se realice de la misma manera en cualquier área de la organización.  
La estandarización de procesos, según el Productivity Press Development Team (2002) 
en Heflo (2019), se define como un proceso que implica: 
 Definir el estándar 
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 Informar el estándar 
 Establecer la adhesión al estándar 
 Propiciar una mejora continua del estándar  
Las principales contribuciones de la estandarización de una empresa son: 
 La reducción de pérdidas 
 La formación de la cultura de la empresa 
 El aumento de la transparencia 
 La reducción de la variabilidad 
 
 
Manuales de procedimientos y la estandarización de procesos 
 
Los manuales de procedimientos tienen como objetivo estandarizar el trabajo de modo que 
proporcione la calidad deseada. Sirven de guía para la ejecución de los procesos, facilitan la 
formación y ayudan a comprobar la conformidad de las actividades, además de convertirse en una 
importante fuente de información. 
Un buen manual de procedimientos debe contener: 
 
 La representación gráfica del proceso 
 Las condiciones de inicio 
 La interfaz con otros procesos 
 Las actividades 
 Las rutas de ejecución del proceso 
 
Además, se deben incluir textos auxiliares con diversas informaciones sobre cada 
actividad, tales como reglas del negocio, entrada, salida, área responsable, entre otras. 
Los manuales de procedimientos son un material importante para las empresas que 
buscan estandarizar los procesos Heflo (2019). 
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Teniendo en cuenta lo anterior, es importante documentar los procesos realizados por la 
organización mediante un procedimiento, tanto de los procesos de la empresa y la 
estandarización de los procedimientos de la elaboración de fórmulas propias y preparados 
oficinales de la farmacia y droguería, ya que esto ahorraría costos, contribuye a contar con una 
cultura organizacional, no tener desviaciones, improvisaciones, entre otras.  
Aquí se hace necesario contextualizar qué es un proceso, teniendo en cuenta el aporte de 
la ISO 9001:2015 (2016) un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o 
que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.  
La clave para un proceso es la entrada, se realizan una serie de actividades usando esa 
entrada, después de crear una salida. Por lo tanto, todo lo que usted hace en su organización que 
tiene una entrada, hace una actividad con la entrada y crear una salida es parte de un proceso.  
Según la norma ISO 9000 en ISO 9001:2015 (2016), un procedimiento es una forma 
específica para llevar a cabo una actividad o un proceso. Cuando se tiene un proceso que tiene 
que ocurrir en una forma específica, y se especifica cómo sucede, se tiene un procedimiento, es 
importante documentar procesos importantes de la organización mediante un procedimiento, en 
este caso estandarizar el paso a paso para crear las fórmulas propias y preparados oficinales de la 
Droguería, con el fin de organizar este proceso y así los encargados del mismo o personas que 
lleguen nuevas a la empresa puedan tener claro el estándar de preparación de las mismas, esto 
permite tener un orden y contar con una calidad en la producción de las fórmulas.  
Con la nueva ISO 9001:2015 no existe procedimiento documentado. Es responsabilidad 
de una empresa para determinar si tienen que documentar un procedimiento con el fin de 
asegurar que los resultados consistentes desde el proceso y el procedimiento asociado sean 
eficientes. Por lo anterior el tema de la presente tesis consiste en generar el estándar de los 
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procedimientos mediante protocolos para la elaboración de las fórmulas, es evidente dentro de la 
empresa la necesidad de estandarizar este proceso, ya que es un proceso que se realiza y se da 
por el conocimiento de los expertos en la preparación de las fórmulas, pero como empresa y 
teniendo en cuenta la gestión del conocimiento es importante que el conocimiento tácito se 
vuelva explícito y sea un conocimiento que quede al servicio de la organización y la mejor 
manera de evidenciar esto es mediante la estandarización de los procedimiento en protocolos o 
manuales de explicación del paso a paso y la evidencia que debe dejar cada acción realizada con 
el fin de obtener el producto final que sería la fórmula, así mismo documentar mediante 
procedimientos todos los procesos realizados en la empresa.  
El enfoque basado en los procesos es uno de los ochos principios de la gestión de la 
calidad que son la base de la norma ISO 9001 2015, además de la comprensión de lo que es un 
proceso. Cuando se conocen los procesos, se pueden entender mejor cuales son los que necesitan 
una forma específica de crear una salida, lo que le permite saber cuándo es necesario tener un 
procedimiento para ir junto a un proceso. 
Ilustración 2 Representación esquemática de los elementos de un proceso 
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Fuente: NTC ISO 9001:2015 
Teniendo en cuenta la NTC ISO 9001 (2015) el ciclo PHVA puede describirse 
brevemente como sigue: -Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los 
recursos necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del 
cliente y las políticas de la organización, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades; - 
Hacer: implementar lo planificado; - Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) 
la medición de los procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las políticas, los 
objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados; - Actuar: 
tomar acciones para mejorar el desempeño, cuando sea necesario. 
 
Estandarizar mediante un proceso es importante porque: (ISO 9001:2015, 2015) 
 Nos permite planificar la calidad en las organizaciones. 
 Ayuda a mejorar la productividad, gracias al mapeo de las actividades de cada área de 
trabajo. 
 Permite priorizar las actividades de la organización. 
 Posibilita la identificación de las actividades en que participan más personas.  
 
Para estandarizar los procedimientos mediante protocolos para la elaboración de fórmulas 
propias y preparados oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13, es importante seguir 
normatividad y condiciones de calidad, como las referenciadas en la norma internacional ISO 
9001:2015 la cual tiene en cuenta los elementos de la gestión de la calidad con los que una 
empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la 
calidad de sus productos o servicios, esta norma incorpora el ciclo PHVA e integra el 
pensamiento basado en riesgos, integra el pensamiento basado en riesgos: prevenir que cosas 
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malas sucedan y aprovechar oportunidades de lo bueno.  Reconociendo así que no todos los 
procesos tienen el mismo impacto en la capacidad de la organización en la entrega de productos 
o servicios conformes. 
Integrar el Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA). Cada proyecto, misión, proceso y 
actividad deben de ser gestionadas con el este método, permitiendo así a las organizaciones 
asegurarse por un lado de que sus procesos cuentan con recursos y sean gestionados 
adecuadamente y por otra parte de que las oportunidades de mejora sean determinadas y de que 
se actúe en consecuencia. 
La versión 2015 se estructura alrededor de nuevos ejes transversales para los cuales se 
encuentran exigencias que deben ser satisfechas a todo lo largo de la norma. Esos puntos son: 
liderazgo; el trabajo; los clientes; los recursos, conocimientos y competencias; riesgos y 
oportunidades; externalización de los procesos, desempeño y mejora; SGC e información 
documentada. 
 
Norma ISO 9001:2015 y Norma NTC 6001 
Así mismo sumado a la norma ISO 9001:2015 se sustentará la Norma NTC 6001 la 
versión principal fue en 2008 y se realizó una actualización en diciembre de 2017 (ICONTEC, 
2018).  
La versión 2017 de la NTC 6001, adopta la estructura de alto nivel de la norma 
internacional ISO 9001:2015 y se le adicionan los siguientes numerales: 3. Planificación 
estratégica, 3.1. Contexto de la organización; 4. Soporte; 6. Seguimiento y medición y 7. Mejora. 
Adicionalmente, se enfoca al fortalecimiento de la capacidad económica y financiera de las 
micro y pequeñas empresas (MYPES) para que perduren en el tiempo. 
 
El ICONTEC, diseñó la norma de gestión NTC 6001 para las mypes, con la que logran 
formalidad del negocio, normatividad legal, mejoramiento de los procesos administrativos, 
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operativos y de apoyo; su implementación es alcanzable, contribuye en la calidad, seguridad, 
satisfacción, baja incertidumbre, transformándolas en empresas sostenibles, competitivas con 
iguales condiciones (Correa, Calderón y Carpintero, 2016).  
 
De acuerdo con la Norma y las variables que mide, es importante relacionar los aspectos 
de que cada variable:  
 
Planificación estratégica: aquí se tienen en cuenta aspecto del contexto de la 
organización, la alta dirección debe determinar las cuestiones internas y externas que puedan 
afectar su capacidad para cumplir los objetivos de la organización. 
Comprensión de necesidades y expectativas de las partes interesadas, se debe identificar 
las partes interesadas teniendo en cuenta sus necesidades y expectativas, las cuales pueden 
afectar positiva o negativamente el logro de la estrategia organizacional. Se debe documentar la 
información de esta actividad. 
Direccionamiento estratégico: política de gestión, objetivos estratégicos, riesgos y 
oportunidades, liderazgo ejercido por la alta dirección. 
Soporte: Procesos de apoyo que requiere la empresa, determinar y proporcionar recursos 
necesarios para la implementación, administración y mantenimiento del sistema de gestión que 
evidencie la satisfacción de las necesidades y expectativas del cliente y las partes interesadas, así 
mismo el desempeño de la organización.  
 Gestión del talento humano, la empresa debe planificar e implementar un proceso de 
gestión de talento humano, que permita contar con colaboradores competentes, empoderados y 
comprometidos en toda la organización.  
Gestión de la información: aquí se debe contar con información documentada, se resalta 
la importancia del presente proyecto en estandarizar los procedimientos mediante protocolos 
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para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13, 
gestión de compras (proveedores), gestión financiera. 
Seguimiento y medición: satisfacción del cliente, la empresa debe evaluar la satisfacción 
del cliente que le permita identificar oportunidades de mejora en su producto o la prestación del 
servicio.  
Autoevaluación de la planificación de los procesos, La organización debe realizar a 
intervalos planificados una autoevaluación a través de la cual verifique el cumplimiento de: 
  
 los requisitos establecidos por el cliente;  
 los requisitos reglamentarios aplicables a la organización;  
 los requisitos de esta norma;  
 el desempeño de los procesos para la organización, y  
 el cumplimiento de las estrategias organizacionales, incluyendo el uso de indicadores. 
No conformidades y acciones correctivas. 
Mejora: Con base en la información obtenida correspondiente a seguimiento y medición, 
la organización debe implementar planes de mejora tales como:  
 
a) Proyectos,  
b) Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades,  
c) Acciones correctivas para eliminar las causas de las no conformidades.  
 
La norma Técnica Colombiana NTC 6001, Modelo de Gestión para Micro Empresas y 
Pequeñas Empresas Mypes, establece requisitos fundamentales para implementar un sistema de 
gestión en las empresas de cualquier sector económico, tanto de bienes como de servicios, de 
esta manera permite: 
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 Demostrar la capacidad de cumplir las exigencias del mercado y los requisitos 
reglamentarios y legales 
 
 Fortalecer su competitividad, teniendo en cuenta el nivel de satisfacción de los clientes y 
la mejora continua 
 
 Orientar al mejoramiento y cumplimiento de requisitos desde su creación: 
 
• Procesos de dirección (planificación y direccionamiento, evaluación de la gestión) 
• Procesos operativos (gestión comercial, planificación y desarrollo de productos, gestión de 
compras, producción de bienes o prestación del servicio) 
• Procesos de apoyo (recursos humanos, gestión de información, gestión de recursos físicos) 
(Correa, Calderón y Carpintero, 2016). 
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Ilustración 3 Diagnóstico Inicial de cumplimiento con respecto a la NTC - 6001 
 
 
Fuente: Correa, Calderón y Carpintero (2016) 
Teniendo en cuenta el aporte Correa, Calderón y Carpintero (2016) otra herramienta de 
apoyo es el modelo que se recomienda seguir para implementar el sistema de gestión basado en 
el proceso de mejoramiento continuo PHVA de Edwards Deming: 
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Ilustración 4 proceso de mejoramiento continuo PHVA 
 
Fuente: Correa, Calderón y Carpintero (2016) 
 
Se relacionaran algunos requisitos a cumplir específicamente de la gestión de la 
información que como propósito principal del presente proyecto: 
 
Cada uno de los numerales se evalúa de acuerdo a los siguientes valores: 0: En nada 
cumple el requisito evaluado; 1: Cumple parcialmente; 2: Cumple aceptablemente; 3: Cumple 
plenamente. 
Ilustración 5 Proceso de apoyo: gestión de la información 
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Fuente: Correa, Calderón y Carpintero (2016) 
Ilustración 6 Proceso de apoyo: gestión de la información 
 
 
Fuente: Correa, Calderón y Carpintero (2016) 
Marco conceptual 
 
Este marco permite dar a conocer los conceptos más relevantes en la elaboración del 
proyecto, con el fin de contextualizar al lector sobre el desarrollo del mismo. 
 
Ciclo PHVA: El ciclo de calidad PHVA (Planear, hacer, verificar y actuar) permite la 
búsqueda de la mejora continua, a través de la definición de objetivos, medición de las acciones 
cumplidas y un análisis o evaluación de los resultados internos y externos de la gestión 
organizacional, con el fin de mejorar o replantear acciones, seguir mejorando y potencializando 
lo que la empresa esté haciendo bien con el fin de ser competitivos en mercados tan cambiantes.  
Control administrativo: es el proceso que puede garantizar que las actividades reales se 
desarrollan conforme a las actividades proyectadas y facilita a administradores, gerentes y 
dueños de procesos conocer y monitorear la eficacia de sus actividades de planeación, 
organización y dirección, puesto que, el control como subproceso en el proceso administrativo 
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permite asegurar el logro de metas y objetivos planteados en el subproceso de planeación, ya que 
estas dos etapas se consideran como inseparables (INEGI, 2010).  
Estandarización de procesos: Tiene como objetivo ser una herramienta para unificar los 
procedimientos de las organizaciones que utilizan diferentes prácticas para el mismo proceso, 
esto aplica en cualquier tipo de empresa u organización. 
Lo anterior indica que es importante estandarizar los procesos a través de procedimientos 
con el fin de que ese proceso se realice de la misma manera en cualquier área de la organización 
Heflo (2019). 
Fórmula propia: son las preparaciones específicas de una empresa, es el secreto 
empresarial, esa fórmula no es generalizada solamente la trabaja la empresa específica.   
Manual de procedimientos: Tienen como objetivo estandarizar el trabajo de modo que 
proporcione la calidad deseada. Sirven de guía para la ejecución de los procesos, facilitan la 
formación y ayudan a comprobar la conformidad de las actividades, además de convertirse en una 
importante fuente de información Heflo (2019). 
Plan estratégico: Un plan estratégico desde la dirección y gestión organizacional se toma 
como una herramienta que permite a las organizaciones prepararse para enfrentar las situaciones 
que se presentan en el futuro y esta entrelazada con el proceso completo de la dirección de modo 
inseparable. 
Proceso: Un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las 
cuales transforman elementos de entrada en resultados (ISO 9001:2015, 2016). 
Preparación o preparado magistral o fórmula magistral. Es el medicamento destinado 
a un paciente individualizado, preparado por un farmacéutico o químico farmacéutico o bajo su 
dirección, para cumplir expresamente una prescripción facultativa detallada de los principios 
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activos que incluye, según las buenas prácticas de elaboración y control de calidad establecidas 
al efecto, dispensado en las oficinas de farmacia o servicios de farmacia hospitalarios y con la 
debida información al paciente (Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica, 2016). 
Preparación o preparado oficinal. Es el medicamento destinado a su dispensación 
directa a los pacientes atendidos por las oficinas de farmacia o servicios de farmacia 
hospitalarios, preparado por un farmacéutico o químico farmacéutico o bajo su dirección, 
descrito en un formulario oficial, preparado según las buenas prácticas de elaboración y control 
de calidad establecidas al efecto y con la debida información al paciente (Red de Autoridades en 
Medicamentos de Iberoamérica, 2016). 
 
Marco legal 
Para iniciar, se define el concepto de droga blanca que, según la Resolución 243630 de 
1999 del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, y la 
Comisión Revisora “es la materia prima para preparar fórmulas magistrales, tales como: aceite 
de almendras, aceite de manzanilla, aceite mineral, ácido bórico, alumbre en barra o en pasta, 
azufre, bicarbonato de sodio, bórax, glicerina pura, sal de nitro, sulfato de magnesio, storaque, 
vaselina pura, agua de rosas, formol, ácido acético, amoniaco, sal nitro, sulfato de cobre, blanco 
de zinc, sulfato de soda, sal vigua, azul de metileno y otros”.  
Bajo esta misma resolución, el INVIMA define el concepto de preparado o medicamento 
oficinal como “aquellos productos preparados según las farmacopeas oficiales tales como: 
alcohol yodado, yodo, solución tópica de yodo, solución fuerte de yodo, tintura de thimerosal, 
thimerosal solución tópica, tintura de benjuí, glicerina carbonatada y aceite de ricino”.  
Encabezado: ESTANDARIZACIÓN DE PROCEDIMIENTOS 53 
 
 
Medicamento magistral. Es todo medicamento extemporáneo preparado por un 
Laboratorio o Farmacia Magistral, según las normas técnicas y científicas del arte Farmacéutico 
bajo la dirección técnica de un químico farmacéutico en ejercicio legal de su profesión; que se 
ajusta a diferentes concentraciones de principios activos, vías de administración y formas 
farmacéuticas; para cumplir expresamente una prescripción médica destinada a un paciente 
individualizado o a un grupo de pacientes limitado con características fisiopatológicas similares y 
especiales a juicio del profesional de la salud y que se dispensa con la debida atención 
Farmacéutica en los casos que fuere posible (proyecto de Ley 55 de 2004). 
Preparado o medicamento oficinal. Es el medicamento incluido en los libros y 
Farmacopeas oficiales de Farmacia, de fórmula tipificada y declarada, acción terapéutica 
comprobable, denominado con su nombre genérico, oficial o no y que es elaborado y garantizado 
bajo la dirección técnica de un químico farmacéutico, y dispensado por un laboratorio o farmacia 
magistral, destinado a los pacientes, médicos, entidades hospitalarias y establecimientos 
expendedores de preparaciones farmacéuticas a los que abastece dicho laboratorio o farmacia 
magistral (proyecto de Ley 55 de 2004). 
Farmacia-Droguería. Para los efectos de la presente ley se denominan con el nombre de 
Farmacias Droguerías aquellos establecimientos que se dediquen a la venta de drogas oficinales, 
de especialidades farmacéuticas, al despacho de fórmulas magistrales y al cuidado y venta de 
barbitúricos y estupefacientes, con las limitaciones que la ley impone al 
respecto.  Parágrafo. Toda Farmacia Droguería para su normal funcionamiento debe estar dirigida-
 por un químico farmacéutico o un farmacéutico titulado o licenciado, en legal ejercicio de su 
profesión (Artículo 10 de Ley 23 de 1962). 
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Por su parte, la norma ISO 9000:2005, explica que un “procedimiento es un proceso 
normalizado. Conjunto de actividades normalizadas que deben cumplirse en todas y cada una de 
las etapas de un proceso”, lo cual se complementa con la afirmación de Muñoz (2007): 
Cada empresa tiene sus estándares de trabajo, aunque puedan variar los que se determinan 
por medio de métodos informales y los que se determinan por profesionales. Los estándares, tal 
como los define la ISO, “son acuerdos documentados que contienen especificaciones técnicas u 
otros criterios precisos para ser usados consistentemente como reglas, guías o definiciones de 
características para asegurar que los materiales, productos, procesos y servicios cumplan con su 
propósito”. Por lo tanto un estándar es un conjunto de normas y recomendaciones. Queda bien 
claro que los estándares deberán estar documentados, es decir escritos en papel, con objeto que 
sean difundidos y captados de igual manera por las entidades o personas que los vayan a utilizar.  
 
También es importante considerar el concepto de secreto industrial o secreto empresarial, 
el cual será utilizado en el presente proyecto y que la Superintendencia de Industria y Comercio 
define de la siguiente manera: 
 
Se considera secreto empresarial, cualquier información no divulgada que una persona 
natural o jurídica legítimamente posea que, pueda usarse en alguna actividad productiva, 
industrial o comercial y que sea susceptible de transmitirse a un tercero. El secreto industrial o 
empresarial ha sido definido por la doctrina como el conocimiento reservado sobre ideas, 
productos o procedimientos industriales que, el empresario por su valor competitivo para la 
empresa, desea mantener oculto.  
Dicha información según esta norma, puede estar referida a la naturaleza, características, 
o finalidades de productos, métodos o procesos de producción o  medios o formas de distribución 
o comercialización de productos o prestación de servicios” (OEA, 2018) 
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Es decir, a través de esta norma es fácil deducir que la divulgación de los secretos 
empresariales sin consultar a sus titulares se considera una violación y una infracción a la ley. 
Así mismo sumado a la norma ISO 9001:2015 se sustentará la norma NTC 6001 la 
versión principal fue en 2008 y se realizó una actualización en diciembre de 2017 (ICONTEC, 
2018).  
 
La versión 2017 de la NTC 6001, adopta la estructura de alto nivel de la norma 
internacional ISO 9001:2015 y se le adicionan los siguientes numerales: 3. Planificación 
estratégica, 3.1. Contexto de la organización; 4. Soporte; 6. Seguimiento y medición y 7. Mejora. 
Adicionalmente, se enfoca al fortalecimiento de la capacidad económica y financiera de las 
micro y pequeñas empresas (MYPES) para que perduren en el tiempo. 
 
Estudio de caso: Farmacia y Droguería 13-13 
 
La Farmacia y Droguería 13-13 es un establecimiento comercial reconocido en el 
municipio de Armenia y el departamento del Quindío que, gracias a la confianza y el cariño de 
sus habitantes y a una tradición de aproximadamente 60 años, se ha convertido en la actualidad 
en una farmacia y droguería tradicional de las más preferidas por los Quindianos por brindar los 
servicios de preparaciones farmacéuticas elaboradas a base de productos naturales, tanto de 
origen vegetal como mineral, elaboración de fórmulas magistrales y propias, preparación y venta 
de productos oficinales y venta de materias primas naturales utilizadas en diferentes sectores 
como el industrial, comidas, cuidado personal salud y belleza. Además de contar con la 
elaboración y venta de un producto propio (Antipañalitis) realizado bajo el nombre y marca 
registrada Farmacia y Droguería 13-13, lo cual la diferencian de los demás establecimientos 
comerciales del sector farmacéutico del municipio de Armenia. 
Encabezado: ESTANDARIZACIÓN DE PROCEDIMIENTOS 56 
 
 
Historia de la Farmacia y Droguería 13-13  
El día 19 de junio de 1972 se matriculó el establecimiento de comercio de la referencia 
como propiedad del señor Francisco José García Gutiérrez. El cual el día 01 de julio de 1993, se 
inscribió documento privado del 28 de junio de 1993, mediante el cual el señor Francisco José 
García Gutiérrez, transfirió a título de venta a favor del señor Gustavo Arias Ospina el 
establecimiento de comercio de la referencia.  
Que el día 02 de Agosto de 1993, se inscribió documento privado del 02 de Agosto de 
1993, mediante el cual el señor Gustavo Arias Ospina, transfirió a título de venta a favor del 
señor Álvaro López Cortes el establecimiento de comercio de la referencia.  
Que el día 11 de Marzo de 1994, se inscribió documento privado del 11 de Marzo de 
1994, mediante el cual el señor Álvaro López Cortes, transfirió a título de venta a favor del señor 
Néstor Marulanda Álzate el establecimiento de comercio de la referencia.  
Que no figuran inscripciones posteriores a la fecha del presente del certificado (08-24-
2018), que modifiquen total o parcialmente su contenido.  
Según el certificado expedido por la CÁMARA DE COMERCIO DE ARMENIA Y DEL 
QUINDÍO, podemos decir que, el establecimiento comercial denominado farmacia y droguería 
13-13 cuenta con 46 años de creación desde su propietario original, de los cuales los últimos 24 
años ha estado a manos de su propietario actual el señor Néstor Marulanda Álzate. Cabe anotar 
que según  información extraoficial, el establecimiento en referencia cuenta con 
aproximadamente 60 años de creación. Es decir que su creación fue posiblemente hacia el año 
1958, y la explicación a esto es que para la época los establecimientos comerciales podían ser 
creados sin realizar una inscripción oficial ante la CÁMARA DE COMERCIO. Se aclara que no 
es posible sustentar con documentos o archivos dicha información. 
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DISEÑO METODOLÓGICO 
 
Enfoque de investigación: Mixto 
 
De acuerdo con Hernández, Fernández y Baptista, (2010), teniendo en cuenta el tema de 
investigación y el propósito de la investigación el cual es estandarizar los procedimientos 
mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados oficinales de la 
farmacia y droguería 13-13, es necesario aplicar un enfoque mixto. En el enfoque cualitativo se 
parte de la descripción de los componentes y elementos de cada fórmula y preparado oficinal de 
la farmacia por medio de protocolos a partir de las indicaciones del colaborador encargado de 
realizar las fórmulas propias y preparaciones oficionales de la Farmacia, lo que indica que los 
procesos y procedimientos van a quedar documentados y estandarizados de acuerdo con las 
necesidades de la empresa. Para el enfoque cuantitativo se parte de la aplicación del método 
deductivo con el fin de revisar los requisitos de las normas de gestión de calidad ISO 9001:2015 
y la norma de gestión NTC 6001 para las mypes con el fin de soportar el desarrollo de la gestión 
organizacional y de los protocolos para que los procesos de preparación de las fórmulas queden 
estandarización en la empresa de acuerdo con la normatividad, teniendo como un fin adicional 
del proyecto que la empresa cumpla con los requisitos para obtener la certificación de calidad, 
partiendo de la estandarización de los procedimientos más importantes de la misma.  
En cuanto al carácter cualitativo, se tiene la intención de dar claridad a preguntas que se 
van encontrando en cuanto al tema de investigación enfocado en la estandarización de los 
procedimientos mediante protocolos para la elaboración de fórmulas propias y preparados 
oficinales de la farmacia “Con frecuencia, estas actividades sirven, primero, para descubrir 
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cuáles son las preguntas más importantes, y después, para refinarlas y responderlas” (Hernández, 
Fernández, Baptista, 2010: 8). 
El proceso de construcción de conocimiento siguiendo la metodología cualitativa es 
inductivo; es decir, que las etapas no son excluyentes sino que operan en un verdadero proceso 
de raciocinio, de lo particular a lo general, de manera interactiva, sin separar tajantemente la 
caracterización de la situación, el diseño metodológico, la recolección, la organización, el 
análisis y la interpretación de los datos, sino que la información se organiza y analiza en forma 
continua, con el fin de garantizar la representatividad y validez de los datos y orientar, a su vez, 
la búsqueda de nuevas evidencias que profundicen la comprensión del problema, que lo aclaren o 
lo caractericen con mayor precisión (Castro, 2010).  
En cuanto al enfoque cuantitativo se pretende revisar los requisitos de la norma 
sustentados en el marco teórico con el fin de consolidar una gestión administrativa integral para 
que la empresa pueda cumplir con los requisitos y en un paso posterior obtener la certificación de 
la norma de calidad, esto indica que estos requisitos y el cumplimiento de los mismos si es 
replicable a otras empresas, mientras que los procesos y procedimientos que se pretender 
estandarizar como propósito principal del proyecto solo aplica para la empresa caso de estudio.  
La investigación hace uso del tipo de investigación descriptivo, ya que se busca describir 
los procesos y procedimientos en cuanto a la producción y elaboración de las fórmulas propias y 
preparados oficinales de la farmacia y droguería 13-13, así mismo los procesos que realiza la 
empresa, se debe relacionar paso a paso la elaboración de las mismas mediante protocolos que se 
van a estandarizar para la empresa, pasará de ser un proceso de memoria o experiencia por el 
personal encargado a ser un proceso documentado y estandarizado.  
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Estudio de caso 
 
Se plantea el estudio de caso teniendo en cuenta que es una investigación enfocada a la 
farmacia y droguería 13-13. 
En los estudios cualitativos pueden desarrollarse preguntas o proposiciones antes, durante 
o después de la recolección y el análisis. Con frecuencia, estas actividades sirven, en primera ins-
tancia, para descubrir cuáles son las preguntas de investigación más importantes y, posterior-
mente, para refinarlas y responderlas o probar la hipótesis. El proceso se mueve dinámicamente 
entre los hechos y su interpretación en ambos sentidos (Hernández et al., 2003). 
En términos generales, los estudios cualitativos involucran la recolección de datos 
utilizando técnicas que no pretenden medir ni asociar las mediciones con números, tales como 
observación, revisión de documentos, discusión en grupo, evaluación de experiencias personales, 
entrevistas abiertas, inspección de historias, análisis semántico y de discursos cotidianos, 
interacción con grupos o comunidades e introspección. En este sentido, el análisis de datos es el 
paso más crítico en la investigación cualitativa (Miles & Huberman, 1994). Es un proceso que 
consiste en consolidar, reducir e interpretar los datos que las personas aportaron y lo que el 
investigador ha visto o leído; esto significa dar sentido a los datos teniendo en cuenta las 
preguntas de investigación realizadas (Merriam, 1998). 
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Ilustración 7 Etapas estudio de caso 
 
Fuente: Castro, 2010 
 
Con una investigación de estudio de caso se pueden lograr diferentes objetivos: hacer una 
descripción, ofrecer explicaciones o interpretaciones sobre el fenómeno investigado, explorar sus 
características y funcionamiento o hacer una evaluación (Merriam, 1988; Yin 1994 en 
Hernández, Fernández y Baptista, 2010). 
El objetivo de la estrategia estudio de caso es descriptiva, siendo un único estudio de caso 
con un enfoque interpretativo.  
Tipo de investigación 
 
Interpretativo y descriptivo.   
Unidad de análisis 
 
Farmacia y droguería 13-13. 
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Técnicas de recolección de información 
 
Técnicas de observación en la empresa, entrevistas al colaborador encargado de realizar 
las fórmulas propias y preparaciones oficinales de la Farmacia y Droguería 13-13, así mismo 
revisión bibliográfica.  
Se realizarán visitas al establecimiento comercial, específicamente al lugar 
donde se realizan las fórmulas propias y los preparados oficinales, para realizar 
observación de los procesos y procedimientos y tomar nota de lo que la observación y 
la entrevista arrojen.  
 
Manual de procedimientos.  
Confiabilidad y validez 
En lo que concierne cabe añadir que se estableció la dependencia y la confiabilidad para el 
proyecto, en consideración se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos y que se parte: 
 Documentar la evidencia de manera sistemática y completa, así como ofrecer detalles 
específicos del desarrollo de la investigación. 
 Utilizar fuentes múltiples de datos e información. 
 Verificar con la persona o personas pertinentes los resultados (chequeo con participantes 
y observadores). 
 Evaluar cuidadosamente cómo los detalles del caso explican los resultados 
 Documentar los procedimientos utilizados. 
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Consideraciones éticas 
Este estudio se considera sin riesgo.  
 
Se hace la observación de que las fórmulas propias y los preparados oficinales realizados 
en la Farmacia y Droguería 13-13 que se trabajarán en este proyecto se realizarán a manera de 
secreto industrial. Además de hacer la solicitud de propiedad intelectual del presente proyecto.  
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RESULTADOS 
Objetivo específico 1 
 
Marco Estratégico de calidad Farmacia y Droguería 13-13  
Ilustración 8 Diagnóstico estratégico: cinco fuerzas de Porter 
 
A M B B M A
Potencial entrada de nuevas
empresas por la dinamica del sector
x 0,30 3 0,90
Patentes caras y con una duración 
de más de 20 años
x 0,10 1 0,10
Nivel de especificación
x 0,10 1 0,10
Poca diferenciación. 
x 0,20 2 0,40
barreras de gobierno
x 0,10 1 0,10
Constante innovación y estudio
para nuevas enfermedades
x 0,20 2 0,40
1 2,00
medicina generica
x
0,40 3 1,20
demanda inelastica
x
0,20 1 0,20
nuevas opciones de compra
x
0,40 3 1,20
1 2,60
proveedores escasos para surtir 
x
0,20 1 0,20
costos elevados medicamentos
x
0,50 3 1,50
cirterios de selección escasos
x
0,30 2 0,60
1 2,30
Un grupo reducido de empresas
que poseen el poder de decisión
sobre precios y cantidades x
0,20 1 0,20
El mercado es cada vez mas
competitivo y requiere de mas
inversión. x
0,20 1 0,20
Muchas empresas en el sector. 
x
0,30 2 0,60
Sube la competencia y baja la
rentabilidad.
x
0,30 2 0,60
1 1,60
Nuevas alternativas de productos
naturales y magistrales
x
0,50 3 1,50
Formulas propias y preparados
x
0,50 3 1,50
1 3,00
EVALUACIÓN CINCO FUERZAS COMPETITIVAS DE PORTER
CAMPO 
ESTRATEGICO
ELEMENTOS QUE ORIENTAN LA 
REFLEXIÓN
CALIFICACIÓN
PONDERACIÓN CALIFICACIÓN RESULTADOSAMENAZA OPORTUNIDAD
ENTRADA DE 
NUEVOS 
COMPETIDORE
S
SUBTOTALES Y PROMEDIOS 0,01
PODER DE 
NEGOCIACION 
DE LOS 
CLIENTES
SUBTOTALES Y PROMEDIOS 0,05
PODER DE 
NEGOCIACION 
DE LOS 
PROVEEDORES
SUBTOTALES Y PROMEDIOS 0,01
RIVALIDAD DEL 
MERCADO
SUBTOTALES Y PROMEDIOS 0,01
PRESION DE 
LOS 
PRODUCTOS 
SUSTITUTOS 
Y/O 
COMPLEMENTA
RIOS
SUBTOTALES Y PROMEDIOS 0,06
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Fuente: Elaboración propia 
Teniendo en cuenta el diagnóstico estratégico la empresa se encuentra en un sector que a 
pesar de tener competencia y amenaza de nuevos competidores, los clientes que son fidelizados 
por la empresa se mantienen activos, además existen productos sustitutos y complementarios que 
son promocionados en las empresas y no generan rivalidad con los productos existentes, al 
contrario, se crea una nueva línea que fortalece el portafolio de productos. Esto indica que la 
empresa tiene un mercado amplio para mantenerse activa y tiene oportunidades de mejorar la 
calidad mediante la implementación de la norma de calidad. 
 
 
METODOLOGÍA
Presión de productos/servicios sustitutos.
ASPECTO PUNTUACIÓN
3,00
5 FUERZAS 
COMPETITIVAS 
DE PORTER
Entrada de nuevos competidores. 2,00
Poder de negociación de los clientes. 2,60
Poder de negociación de los 2,30
Intensidad de la rivalidad. 1,60
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Mapa de procesos de calidad 
Ilustración 9 Mapa de procesos de calidad 
 
Fuente: Elaboración propia 
Misión 
Somos una pequeña empresa dedicada a la venta de productos Farmacéuticos propios, 
oficinales y medicina blanca, dirigido a todos los grupos de personas que requiera algún tipo de 
medicamento que demande, garantizando siempre la calidad y  el precio justo que nos permita 
ser competitivos, actuando siempre bajo la normatividad legal vigente. Respaldados por un 
talento humano competente, que permita el mejoramiento continuo y la satisfacción total de 
nuestros clientes. 
MAPA DE PROCESOS DROGUERIA 13-13 
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PROCESOS MISIONALES 
  
COMPRAS Y 
DEPOSITO 
PRODUCCIÓN VENTAS 
PROCESOS ESTRATÉGICOS 
 
GERENCIA 
CONTABLE 
Procesos misionales: encontramos las 
fórmulas magistrales, productos 
oficinales,             medicamento 
farmacéutico, esto es en lo que se 
enfoca la empresa. 
Procesos estratégicos: encontramos lo referente  a la toma 
de decisiones relacionadas con la planificación, las 
estrategias y las mejoras en la organización, comunicación 
interna, promoción, estratégicas de ventas y publicidad 
aplicada a los productos. 
 
Procesos de Apoyo: encontramos 
unificado lo administrativo con lo 
financiero, es decir compras de los 
insumos, contabilidad, el talento 
humano. 
PROCESOS de apoyo 
G. TALENTO 
HUMANO 
CONTROL 
 
STAKEHOLDER 
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Visión 
 Para el año 2025 seremos una empresa competitiva y líder a nivel regional en sector de 
droguerías ya que estaremos más cerca de nuestros clientes, mediante la implementación y uso 
de plataformas tecnológicas que nos permitan fortalecer la relación con nuestros clientes actuales 
y creando vínculos con clientes nuevos brindando calidad y satisfacción a sus necesidades o 
expectativas en cuanto a los productos que requieran. 
Valores 
 Servicio: Brindar un buen servicio y atención a nuestros clientes, no es opcional. Ofrecer 
una experiencia basada en confianza y amabilidad por parte del personal de la farmacia y 
droguería 13-13 va más allá de vender un producto.  
 Seguridad: En  la farmacia y droguería 13-13 tenemos claro que con la salud no se 
juega. Por eso es de vital  importancia ofrecer a nuestros clientes la seguridad de que el 
producto adquirido es un producto de calidad, legal y que se comercializa bajo la 
normativa que las entidades que vigilan y controlan como el INVIMA,  secretaria de 
salud  y autoridades competentes exigen para este tipo de establecimientos.  
 Respeto: Actuamos con respeto reconociendo el derecho de la contraparte, conscientes 
de que este valor es el fundamento para la construcción de las relaciones interpersonales 
tanto del equipo de trabajo, como para con el cliente.  
 
Estructura Organizacional  
La Farmacia y Droguería 13-13 se encuentra conformada por diferentes colaboradores 
que ocupan un lugar y una función específica dentro de la empresa. En total es un equipo de 
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trabajo de 24 colaboradores, dirigidos por el propietario y gerente general de la empresa. Y se 
encuentran definidos o clasificados por su cargo o función de la siguiente manera:  
Vendedores: 10 colaboradores que se encuentran en mostrador y 2 en teléfonos. En este 
grupo encontramos 3 regentes de farmacia, y 2 colaboradores con licencia farmacéutica de la 
seccional de salud del Quindío.  Los demás cuentan con la experiencia laboral. Entre ellos 
encontramos también al colaborador que se encarga de coordinar el desempeño de los diferentes 
colaboradores, mediar entre los conflictos que se puedan presentar a nivel interno de la empresa 
y de realizar las compras y negociaciones con los diferentes proveedores. Todo lo anterior, bajo 
la dirección del gerente general.  
Caja registradora: en esta área se cuenta con 2 colaboradores que se encargan de recibir el 
dinero y hacer la entrega de la factura y productos al cliente. Cabe anotar que son 2 puntos 
diferentes una que funciona para las ventas realizadas por mostrador y otra donde se despacha 
los pedidos realizados por el canal de venta a domicilio.  
Bodega: esta área cuenta con 2 colaboradores quienes se encargan de la recepción de la 
mercancía y mantener los productos en stoks.  
Domicilios: esta área cuenta con 6 colaboradores quienes se encargan de llevar y entregar 
los pedidos realizados por el canal de venta de teléfonos.  
Depósito de droga blanca: esta área se encuentra externa a la farmacia y droguería 13-13 
en ella se encuentra el almacenamiento de los productos, se realiza la actividad de reempaque y 
envasado. Además de la realización de las fórmulas propias. Esta área cuenta con 2 
colaboradores quienes son los encargados de las funciones descritas, uno de los colaboradores es 
la persona que posee el conocimiento de la realización de las fórmulas propias y preparaciones 
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oficinales. El otro colaborador es un auxiliar que cumple las funciones de pesar, re empacar, y 
envasar.  
De manera externa se cuenta con el contador encargado de la contabilidad de la empresa 
y con el químico farmacéutico, este último cumple con la función de apoyar y asesorar los 
procesos realizados en el canal de droga blanca, cuando es requerido. Además, de avalar con su 
TP para efectos de etiquetado y comercialización de los productos realizados como lo indica la 
norma.    
 
Ilustración 10 Organigrama Farmacia y Droguería 13-13 
 
Fuente: Elaboración propia 
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Política de calidad:  
La empresa Droguería 13-13 responde a la ejecución de su misión a través de la 
elaboración de fórmulas propias, venta de medicina blanca y oficinal. Su principal objetivo es 
garantizar la satisfacción de sus clientes en los productos que demanden garantizando siempre la 
calidad y el precio justo, actuando siempre bajo los requisitos legales y normatividad vigente que 
velen por la seguridad y bienestar de nuestros clientes. Nuestro personal se encuentra en 
permanente capacitación y está comprometido con el mejoramiento continuo de la eficiencia de 
nuestro sistema de gestión de calidad. 
Objetivos de calidad: 
1. Garantizar el cumplimiento de los requisitos legales y normatividad vigente para 
elaboración de fórmulas propias y venta de medicina blanca y oficinal. 
2. Satisfacer las demandas y requerimientos de los clientes en el producto vendido 
3. Cumplir con una buena atención y prestación del servicio a la hora de la venta del 
producto 
4. Diseñar políticas de precios adecuados que mantenga la fidelización de los clientes 
Tabla 1 Despliegue de objetivos de calidad 
Objetivo 1 
Garantizar el cumplimiento de los 
requisitos legales y normatividad 
vigente para elaboración de 
fórmulas propias y venta de 
medicina blanca y oficinal. 
Indicador 
Requisitos legales cumplidos / Total 
requisitos legales aplicables * 100% 
Meta 
100% de cumplimiento de requisitos  
legales 
Actividad Responsable Fecha implementación 
Fecha ejecución o 
seguimiento 
Observaciones 
Revisión del estado 
del cumplimiento de 
los requisitos 
legales 
Gerente / Asesor 
operativo, logístico y 
tecnológico.  
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Identificación de 
requisitos e 
implementación 
Gerente / Asesor 
operativo, logístico y 
tecnológico.  
      
Revisión de nueva 
normatividad 
aplicable del sector 
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico. 
      
 
 
Objetivo 2 
Satisfacer las demandas y 
requerimientos de los clientes en 
el producto vendido 
 
Indicador 
Número de requerimientos solicitados 
por el cliente 
Meta 100% Satisfacción de los clientes  
Actividad Responsable Fecha implementación 
Fecha ejecución o 
seguimiento 
Observaciones 
Mantener los 
productos 
solicitados en stock 
Asesor de ventas       
Revisión en 
estanterías o 
almacén de 
productos(nunca 
falta productos) 
Asesor de ventas       
 
 
Objetivo 3 
Asegurar un nivel mínimo de 
infracciones de tránsito 
Indicador 
Número de accidentes por infracción 
de las normas de tránsito 
Meta 
Cero accidentes de tránsito por 
infracción de la norma durante el 
trimestre 
Actividad Responsable Fecha implementación 
Fecha ejecución o 
seguimiento 
Observaciones 
Socialización de las 
principales reglas de 
tránsito existentes 
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico. 
      
Encabezado: ESTANDARIZACIÓN DE PROCEDIMIENTOS 71 
 
 
Re-socialización de 
las reglas de tránsito 
existentes 
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico.  
      
  
 
Objetivo 4 
Diseñar políticas de precios 
adecuados que mantenga la 
fidelización de los clientes 
Indicador 
Numero de políticas implementadas 
para mantener precios adecuados  
Meta 
Mantener precios ajustados a las 
necesidades de los clientes y 
competitivos 
Actividad Responsable Fecha implementación 
Fecha ejecución o 
seguimiento 
Observaciones 
Determinar un 
estudio de costos de 
cada producto y de 
la droguería en 
general 
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico 
      
Establecer un 
estudio comparativo 
con el mercado y 
proyecciones de 
precios 
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico.  
      
Elaborar políticas 
de precios 
adecuados para ser 
competitivos en el 
mercado  
Asesor operativo, 
logístico y tecnológico.  
      
 
Fuente: Elaboración propia tomado de la NTC 6001 (2018) 
 
 
 
 
 
Objetivo específico 2 
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Para estandarizar los procesos de la Farmacia y Droguería 13-13, se diseñó una plantilla 
en Excel que permitiera de una forma sencilla y precisa documentar cada proceso y subproceso 
por áreas, en total se elaboraron los procedimientos para 13 subprocesos que hacen parte de los 
procesos misionales y de apoyo, así:  
      Procesos estratégicos 
1. Gerencia  
Procesos de Misionales 
2. Compras-deposito 
 Recibo materia primea droga blanca 
 Selección de proveedores 
 Almacenamiento 
 Inventario 
 Devoluciones 
 Pedidos 
3. Producción 
 Reempaque 
 
4. ventas 
 Venta de mostrador 
 Venta telefónica 
Procesos de Apoyo 
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5. Contable 
 Pago de facturas 
 Pago de personal 
6. Gerencia del Talento humano 
 Reclutamiento, selección y contratación de personal 
 Permiso de personal 
7. Control 
Este formato establece el nombre del proceso, el objetivo de aplicación, el flujograma, la 
descripción de la actividad con su respectivo responsable y el registro de documental para 
realizar el seguimiento. 
Anexo 1. Manual de procedimientos 
 
 
 
 
 
 
 
Ilustración 11 Formato de procedimiento 
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Fuente: Elaboración propia 
Objetivo específico 3 
 
La estandarización de las fórmulas propias y los preparados oficinales, se realizó teniendo 
en cuenta las especificaciones y necesidades de la empresa. Para lo anterior se diseñó una 
plantilla que permitiera de una manera adecuada consignar la información que se encontraba en 
poder de la persona encargada del área la cual ha trabajado para la empresa por un largo periodo 
de tiempo. Las formulas y preparados que fueron estandarizados fueron los siguientes: 
1. Antipañalitis 
2. Pasta Lassar 
3. Loción antiacné 
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4. Loción Zaar 
5. Loción Wiffield 
6. Crema de Calendula 
7. Timol 
8. Queratolitico 
9. Aceite para masaje 
10. Agua tónica de Rosas 
11. Agua tónica de Hamamelis 
12. Agua de Azahar 
13. Agua Alibourth 
14. Extractos caléndula y romero 
15. Cascara sagrada 
16. Tinturas Valeriana, Arnica, Boldo, Quina, Genciana y Hamamelis 
17. Cloruro de hierro 
18. Yodo Negro 
19. Yodo Blanco 
20. Azul de Metileno 
21. Violeta de Genciana 
22. Esencias Citronela y Bergamota 
23. Ácido Fénico 
24. Miel de Rosas 
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En el formato se consignó la información de las cantidades por cada ingrediente y la 
receta de la preparación. Por tratarse de fórmulas propias solo se anexa al documento un ejemplo 
del manual elaborado. 
Ilustración 12 Formato de procedimiento fórmulas propias y preparaciones 
 
 Fuente: Elaboración propia 
Objetivo específico 4 
 
La NTC 6001 establece los requisitos para obtener la certificación de calidad de los 
procesos, en ese orden de ideas se elaboró un diagnóstico del estado de la gestión de la calidad 
para determinar cuáles requisitos se cumplieron, cuales no se cumplieron y cuales quedan 
pendientes para iniciar un plan de acción y seguimiento.  
NOMBRE CANTIDAD
azucar 2500 gramos 
miel de abejas 1500 mililitros 
extracto de rosas 35 mililitros 
NOMBRE CANTIDAD
agua 1500 mililitros 
Elabora y aprueba
Cargo
Ángela M.M
Propietaria
PREPARACIÓN DE FÓRMULAS PROPIAS 13-13
FECHA 10/04/2019
NOMBRE DEL PREPARADO
MIEL ROSAS
INGREDIENTES PRIMARIOS PREPARACIÓN: Se disuelve 
el azucar con el agua en un 
recipiente, luego se le 
garega la miel de abejas y 
el extracto de rosas. El 
producto queda 
instantaneo.
INGREDIENTES SECUNDARIOS
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Ver anexo No 2 
Tabla 2 Ejemplo Diagnóstico del estado de la gestión de la calidad 
Las letras S (si), N (no), P (parcialmente) para indicar el estado de implementación. 
 
4   SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 
4.1  REQUISITOS GENERALES 
 S N P OBSERVACIONES 
1. Se ha establecido o está estableciendo un SGC de 
acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008. 
   
 
2. Es mejorada continuamente la eficacia del SGC de la 
organización. 
   
 
3. Están determinados los procesos necesarios y la 
secuencia  e interacción de éstos para el SGC. 
   
 
4. Se aplican los procesos necesarios para el SGC a 
través de la organización. 
   
 
5. Están determinados los criterios y los métodos 
necesarios para asegurarse que tanto la operación como 
el control de los procesos es eficaz. 
   
 
6. Se asegura la disponibilidad de recursos e 
información necesarios para apoyar la operación y el 
seguimiento de los procesos. 
   
 
7. Se realiza el seguimiento, la medición y el análisis de 
éstos procesos. 
   
 
8. Se implementan las acciones necesarias para 
alcanzar los resultados planificados y para la mejora 
continua de los procesos. 
   
 
9. Se gestionan los procesos de acuerdo con los 
requisitos de la Norma ISO 9001:2000. 
   
 
10. Se asegura la organización de controlar los procesos 
que afectan la conformidad del producto con los requisitos, 
cuando estos procesos son contratados externamente. 
   
 
11. Está identificado dentro del sistema de gestión, el 
control que ejerce la organización sobre los procesos 
contratados externamente. 
   
 
 
Fuente: Elaboración propia tomado de la NTC 2015 
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CONCLUSIONES 
Con el diagnóstico aplicado a través de las cinco fuerzas de Porter se pudo establecer que 
la farmacia y droguería 13-13., tiene elementos importantes para crecer en el mercado, mantener 
la marca a través de la fidelización de los clientes, debe mantener innovación y desarrollo del 
personal para estar al día en conocimientos y atentos a los cambios del mercado. 
 
La formulación del marco estratégico de calidad ayudó a la empresa a establecer criterios 
de planeación, organización y control en los procesos estratégicos, misionales y de apoyo, que 
serán la carta de navegación para el éxito futuro de la empresa. 
 
De acuerdo al diagnóstico de gestión de la calidad se puede determinar que la empresa 
cumple con algunos requisitos exigidos, además se deja los elementos pendientes para que la 
empresa inicie el proceso de documentación para un sistema de gestión de la calidad. 
 
Con la realización de los procedimientos para los procesos estratégicos, misionales y de 
apoyo se establecen elementos de organización y control administrativo orientado al 
cumplimiento de los tiempos y las tareas para ofrecer un servicio de calidad. 
 
El desarrollo del proyecto permitió un acompañamiento activo y permanente durante la 
elaboración de los procedimientos con los propietarios y empleados de la empresa. El personal 
cuenta ahora con el conocimiento en procedimientos para su mejora continua. 
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Se dejan establecidos los procedimientos de los procesos que son requisitos de la norma 
para la operación y control del sistema de gestión de la calidad basado en la NTC-ISO 
9001:2008, en el servicio ofrecido por la farmacia y droguería 13-13. 
 
Con la política de calidad y los objetivos de la calidad se deja un marco de referencia para 
la planeación estratégica organizacional y para la implementación, mantenimiento, control y 
mejoramiento del sistema de gestión de la calidad en la empresa. 
 
La estandarización de los procesos en la droguería 13-13, ayuda a mejorar la eficiencia y 
la efectividad en los procesos, ayuda a crecer y competir con otras droguerías en el municipio y 
el departamento y con la prevención de errores por parte de los vendedores y químicos en el área 
de producción y empaque se realiza un ahorro en los recursos de la empresa y en la satisfacción 
directa del cliente. 
 
La droguería 13-13 busca con la estandarización de los procesos lograr la ventaja 
competitiva para el crecimiento sostenido de la empresa y la fidelización de los clientes, 
aportando a la economía local y al crecimiento de la industria en el departamento del Quindío. 
 
Como investigadora se aporta a la empresa conocimiento en procesos administrativos y 
de gestión de la calidad, se pudo orientar hacia la mejora continua y generar espacios de 
conocimiento para los colaboradores de la organización.  
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Haber cursado y finalizado la maestría sirvió para ampliar los conocimientos en 
Administración, para apropiar herramientas para el diagnóstico, la implementación, el 
mantenimiento y la mejora en las organizaciones.  
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RECOMENDACIONES 
 
La propuesta de cumplir con los requisitos de la NTC 6001 del sistema de gestión de 
calidad debe ser evaluado de acuerdo a la pertinencia para la empresa., y así mismo 
implementado para que la organización cumpla con la normatividad legal vigente y pueda buscar 
en un futuro la certificación de su sistema de gestión de calidad. 
 
La farmacia y droguería 13-13, debe garantizar que todos los procedimientos sean tenidos 
en cuenta, además que la documentación propuesta sea implementada en todos los niveles de la 
empresa. 
 
Para unos mejores resultados a nivel organizacional en un futuro, debería realizarse la 
implementación del sistema de gestión de calidad para todos servicios prestados por la empresa, 
facilitando a nivel de la alta gerencia la evaluación del desempeño en la prestación de los 
servicios y de los colaboradores en todos los niveles. 
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